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साराांश 

 

पृष्ठभूमि 

यद्यपि उच्च-आय वाले देश ों में नवजात मस्तिष्क पवकृपत (एने्सफैल िैथी) के बाद पिपकत्सीय अल्पताि 

(हाइि थपमिया) मृतु्य या पवकलाोंगता क  कम करता है, लेपकन पनम्न और मध्यम-आय वाले देश ों में इसकी सुरक्षा 

और प्रभावकाररता अस्पष्ट बनी हुई है। हमने यह जाोंिने का लक्ष्य रखा है पक दपक्षण एपशया में नवजात 

एने्सफैल िैथी के बाद युक्ततम सहायक गहन देखभाल के साथ पिपकत्सीय हाइि थपमिया मृतु्य या मध्यम या 

गोंभीर पवकलाोंगता क  कम करता है या नही ों। 

 

प्रणाली 

हमने भारत, श्रीलोंका और बाोंग्लादेश में सात तृतीयक नवजात गहन देखभाल इकाइय ों में एक बहु-देशीय 

ओिन-लेबल, यादृस्तिक पनयोंपित िरीक्षण (Randomised Controlled Trial) पकया। हमने 36 सप्ताह के गभि 

में या उसके बाद मध्यम या गोंभीर नवजात एने्सफैल िैथी के साथ और 5 पमनट की उम्र में पनरोंतर िुनजीवन की 

आवश्यकता या 5 पमनट की उम्र में 6 से कम का अिगार स्क र (अस्पताल में िैदा हुए बच्च ों के पलए), या द न ों, 

या 5 पमनट की उम्र तक र ने की अनुिस्तथथपत (घर िर िैदा हुए बच्च ों के पलए) के साथ िैदा हुए पशशुओों क  

नामाोंपकत पकया। वेब-आधाररत रैंडमाइजेशन पसस्टम का उिय ग करते हुए, हमने पशशुओों क  जन्म के ६ घोंटे 

के भीतर एक सवो-पनयोंपित शीतलन उिकरण का उिय ग करके िूरे शरीर के हाइि थपमिया (33·50 पडग्री 

सेस्तियस) प्राप्त करने वाले समूह में, या सामान्य देखभाल का उिय ग करके (पनयोंिण समूह) में आवोंपटत पकया। 

सभी भती केन्द् ों में आक्रामक सोंवातक, हृदय सोंबोंधी सहायता और 3 टेस्ला एमआरआई सै्कनर और 

से्पक्ट्र  स्क िी तक िहुोंि की सुपवधा थी। हिके्षि की गुप्तता सोंभव नही ों थी, लेपकन िुोंबकीय अनुनाद बाय माकि र 

पवशे्लषण और नू्यर डेवलिमेंटल िररणाम आकलन में शापमल ल ग ों क  आवोंटन से अनपभज्ञ रखा गया था। 

प्राथपमक िररणाम 18-22 महीन ों में मृतु्य या मध्यम या गोंभीर पवकलाोंगता का एक सोंयुक्त समािन पबोंदु था, 

पजसका मूल्ाोंकन पशशु पवकास के बेली से्कल (सोंस्करण 3) और एक पविृत नू्यर लॉपजकल िरीक्षा द्वारा पकया 

गया था। पवशे्लषण के इलाज के इरादे से पकया गया था। यह िरीक्षण ClinicalTrials.gov, NCT02387385 के 

साथ िोंजीकृत है। 

 

जााँच - पररणाि 

हमने 15 अगि, 2015 और 15 फरवरी, 2019 के बीि 2296 सोंभापवत िाि पशशुओों की जाोंि की, पजनमें से 

576 पशशु शापमल ह ने के य ग्य थे। अिवजिन के बाद, हमने 408 य ग्य पशशुओों की भती की और हमने 202 क  

हाइि थपमिया समूह और 206 क  पनयोंिण समूह में समुनदेपशत पकया। प्राथपमक िररणाम डेटा हाइि थपमिया 

समूह में 202 पशशुओों में से 195 (97%) और 206 पनयोंिण समूह पशशुओों के 199 (97%) के पलए उिलब्ध थे। 

हाइि थपमिया समूह में 98 (50%) पशशु और पनयोंिण समूह में 94 (47%) पशशुओों की मृतु्य ह  गई अथवा उनमें 

मध्यम या गोंभीर पवकलाोंगता िायी गई (ज स्तखम अनुिात 1.06; 95% सीआई 0·87–1·30; िी = 0·55)। 

हाइि थपमिया समूह में 84 पशशुओों (42%) और पनयोंिण समूह में 63 (31%; िी = 0.022) पशशुओों की मृतु्य हुई, 

पजनमें से 72 (36%) और 49 (24%; िी = 0.0087) की मृतु्य नवजात अस्पताल में भती के दौरान हुई। िाोंि 

गोंभीर प्रपतकूल घटनाओों की सूिना दी गई: हाइि थपमिया समूह में तीन (पनम पनया से सोंबोंपधत एक अस्पताल में 

िठन-िाठन, एक सेपिक गपठया, और एक सोंपदग्ध पशरािरक घनास्त्रता), और द  पनयोंिण समूह में (एक 

एमआरआई के दौरान असोंतृस्तप्त से सोंबोंपधत और अन्य एमआरआई के पलए िररवहन के दौरान एों ड टर ै पियल 



टू्यब पवथथािन के कारण)। अध्ययन हिके्षि से सोंबोंपधत पकसी भी प्रपतकूल घटना क  यथ पित रूि से सोंबोंपधत 

नही ों माना गया। 

 

व्याख्या 

पिपकत्सीय हाइि थपमिया ने पनम्न-आय और मध्यम-आय वाले देश ों में नवजात एने्सफैल िैथी के 18 महीने बाद 

मृतु्य या पवकलाोंगता के सोंयुक्त िररणाम क  कम नही ों पकया, लेपकन अकेले मृतु्य में काफी वृस्ति हुई। पिपकत्सीय 

हाइि थपमिया क  पनम्न-आय और मध्यम आय वाले देश ों में नवजात एने्सफैल िैथी के उििार के रूि में िेश 

नही ों पकया जाना िापहए, भले ही तृतीयक नवजात गहन देखभाल सुपवधाएों  उिलब्ध ह ों। 
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